Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder
anwenden. Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich auf arztliche Verordnung ausgehandigt. Geben Sie
es daher nicht an andere Personen weiter, auch wenn diese scheinbar die gleichen Symptome haben wie
Sie, denn dieses Medikament kdnnte ihrer Gesundheit schaden.

Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf, damit Sie sie spater bei Bedarf noch einmal lesen kénnen.

OXYBUTYNIN MACURE
Was ist OXYBUTYNIN MACURE und wann wird es angewendet?

Oxybutynin Macure enthalt Oxybutynin, einen Wirkstoff, der zur Gruppe der krampflédsenden Mittel gehort.
Bei Erwachsenen und Kindern ab 5 Jahren:

Dieses Arzneimittel wird zur Linderung abnormaler Blasenkontraktionen angewendet, die folgende
Beschwerden verursachen kénnen:

e Harnverlust (Inkontinenz),

e dringendem und/oder sehr haufigem Harndrang.

Bei Kindern ab 5 Jahren:

Unwillkdrlicher Harnabgang in der Nacht, in Kombination mit einer nichtmedikamentésen Behandlung,

wenn andere Therapien versagt haben.
Oxybutynin Macure darf nur auf arztliche Verschreibung verabreicht werden

Wann darf OXYBUTYNIN MACURE nicht angewendet werden?

Nehmen Sie Oxybutynin Macure nicht ein

e wenn Sie allergisch gegen Oxybutynin oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie unter Blasenentleerungsstérungen (z. B. Prostatavergréfierung)

e wenn Sie unter erhéhtem Augeninnendruck (Glaukom) leiden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn in lhrer
Familie Falle von Glaukom vorliegen oder aufgetreten sind

e wenn Sie an Myasthenia gravis (schwere Muskelschwache) leiden

e wenn bei lhnen eine Verlangsamung oder der Magen-Darm-Passage vorliegt

e wenn Sie an schwerer Colitis ulcerosa (chronische Darmentziindung) leiden

e wenn Sie an einem toxischen Megakolon (Entziindung und Erweiterung des Dickdarms) leiden

e wenn Sie aufgrund einer Herz- oder Nierenerkrankung unter hufigem nachtlichem Harndrang leiden.

Wann ist bei der Anwendung von OXYBUTYNIN MACURE Vorsicht geboten?

Sprechen Sie vor der Einnahme von Oxybutynin_ Macure mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Ihrer Pflegekraft.

Lassen Sie sich vor Beginn der Behandlung von lhrem Arzt beraten, wenn Sie an einer der folgenden

Erkrankungen leiden:

e Bluthochdruck

e Herzerkrankung

o Hyperthyreose (Uberfunktion der Schilddriise)

e VergroRRerung der Prostata

e kognitive Stérungen (Storungen der geistigen Funktionen, wie z. B. Schwierigkeiten beim Denken,
Erinnern und Verstehen sowie Halluzinationen)

e Erkrankung des Nervensystems, wie z. B. Parkinson-Krankheit oder Neuropathie
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e Magen-Darm-Hernie oder eine andere schwere Magen-Darm-Erkrankung (z. B. Darmatonie (Tragheit
des Darms), Colitis ulcerosa) gastrodsophagealer Reflux oder Osophagitis (Entziindung der
Speiserdhre)

e Leber- oder Nierenerkrankung

e Medikamenten- oder Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte.

Mundtrockenheit ist eine haufige Nebenwirkung, die das Risiko flir Karies (Zahnverfall), Zahnverlust und

Pilzinfektionen im Mund erhdéhen kann. Daher ist es wichtig, dass Sie lhre Zahne wahrend der Behandlung

mit Oxybutynin Macure besonders sorgfaltig pflegen.

Dieses Arzneimittel kann das Schwitzen verringern. Falls Oxybutynin Macure in einer warmen Umgebung

verwendet wird, kann infolge verminderter Schweissproduktion ein Hitzschlag auftreten.

Beenden Sie die Einnahme von Oxybutynin Macure und wenden Sie sich unverziiglich an lhren

Arzt, wenn bei lhnen eines der folgenden Symptome auftritt:

Quincke-Odem:

e Schwellungen im Gesicht, an der Zunge oder im Rachen

e Schluckbeschwerden

e Nesselsucht und Atembeschwerden

Glaukom:

e plotzliche Sehstorungen

¢ Augenschmerzen

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome wie Halluzinationen, Unruhe, Verwirrtheit oder
Schlafstérungen auftreten.

Die Behandlung mit Oxybutynin Macure kann die Ursache fiir lnre Symptome sein, und es kann
erforderlich sein, dass Sie sich von einem Arzt untersuchen lassen. Harnwegsinfektionen, die wahrend der
Behandlung mit Oxybutynin auftreten, missen angemessen mit Antibiotika behandelt werden.

Altere Patienten

Personen ber 65 Jahre reagieren aufgrund des Risikos kognitiver Beeintrachtigungen moéglicherweise

empfindlicher auf die Wirkungen des Arzneimittels. Ihr Arzt muss dies berlcksichtigen, wenn Sie zu dieser
Gruppe gehdren.

Kinder

Kinder unter 5 Jahren

Oxybutynin Macure ist fir Kinder unter 5 Jahren nicht zugelassen.

Kinder ab 5 Jahren

Bei Kindern besteht ein erhdhtes Risiko fur Nebenwirkungen. Daher sollte Oxybutynin Macure bei Kindern
ab 5 Jahren mit Vorsicht angewendet werden.

Andere Arzneimittel und Oxybutynin Macure

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich

eingenommen haben oder moglicherweise einnehmen werden. Die gleichzeitige Einnahme anderer
Arzneimittel mit Oxybutynin Macure kann die Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigen.

Arzneimittel, die bei gleichzeitiger Einnahme die Wirkung von Oxybutynin Macure beeinflussen kénnen
oder umgekehrt:

+ Anticholinergika (eine Klasse von Arzneimitteln, die die Wirkung eines Neurotransmitters namens
Acetylcholin im Gehirn blockieren). Diese Arzneimittel werden zur Behandlung von Erkrankungen wie der
Parkinson-Krankheit (z. B. Biperidin, Levodopa), Allergien (Antihistaminika), psychische Stérungen
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(Phencyclidine, Butyrophenone, Clozapin), Herzerkrankungen (Chinidin, Digitalis), depressive Stoérungen

(trizyklische Antidepressiva) und epileptische Anfalle (Atropin, Dipyridamol usw.).

e Cholinesterasehemmer (zur Behandlung der Alzheimer-Krankheit).

e Arzneimittel, die die Darmtatigkeit beeinflussen (steigern oder verringern), zum Beispiel Metoclopramid
und Domperidon (zur Behandlung von Ubelkeit).

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol).

e Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (z. B. Erythromycin oder sogenannte Makrolid-
Antibiotika).

e Sublinguale Nitrate (zur Behandlung von Belastungsbrustschmerzen). Aufgrund von Mundtrockenheit
wird empfohlen, den Mund vor der Einnahme dieser Art von Arzneimitteln anzufeuchten.

Oxybutynin Macure und Alkohol

Der Konsum von Alkohol wahrend der Behandlung mit Oxybutynin Macure kann die durch Oxybutynin

Macure verursachte Schlafrigkeit verstarken.

Fudhren von Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen

Oxybutynin Macure kann Schiafrigkeit und Sehstérungen verursachen. Vom Flhren von Fahrzeugen, vom
Bedienen von Maschinen sowie von der Auslibung gefahrlicher Tatigkeiten wird daher abgeraten.

Oxybutynin Macure enthalt Laktose. Wenn lhr Arzt Sie Uber eine Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten

Zuckerarten informiert hat, wenden Sie sich bitte an ihn, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

e Sie an einer anderen Erkrankung leiden,

e Sie allergisch sind oder

e Sie bereits andere Arzneimittel zur inneren oder duReren Anwendung einnehmen (auch
Selbstmedikation!).

Darf OXYBUTYNIN MACURE wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet
werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie glauben, schwanger zu sein, oder wenn Sie planen, ein
Kind zu bekommen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.
Schwangerschaft

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Oxybutynin Macure wahrend der
Schwangerschaft vor. Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, es sei
denn, lhr Arzt hat Ihnen dies ausdriicklich verordnet.

Stillzeit

Oxybutynin wird in die Muttermilch ausgeschieden. Oxybutynin Macure darf nicht verabreicht werden,
solange gestillt wird.

Wie verwenden Sie OXYBUTYNIN MACURE?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel genau nach den Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers ein. |hr Arzt
wird die Dosis festlegen und sie an Ihre individuellen Bedurfnisse anpassen.

Andern Sie die verschriebene Dosierung nicht eigenmachtig. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie der Meinung sind, dass die Wirkung des Arzneimittels zu schwach oder im Gegenteil
zu stark ist.

Dosierung
Erwachsene
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Die Ubliche Anfangsdosis betragteine halbe Tablette (2,5 mg) dreimal taglich. Bei unzureichendem
Ansprechen kann |hr Arzt die Dosis erhéhen, wobei dieHdchstdosis fiir Erwachsenebei 4 Tabletten (20 mg)
pro Tag liegt, verteilt auf 2 oder 3 Einnahmen.

Altere Patienten

Die Dosierung wird individuell festgelegt, wobei die Anfangsdosis eine halbe Tablette (2,5 mg) zweimal
taglich betragt.

Kinder unter 5 Jahren

Oxybutynin Macure ist fiur Kinder unter 5 Jahren nicht zugelassen.

Kinder ab 5 Jahren und Jugendliche

Die Ubliche Anfangsdosis flir Kinder Uber 5 Jahren betragt zweimal taglich eine halbe Tablette(2,5 mg).
Die Hochstdosis richtet sich nach dem Kérpergewicht (0,3-0,4 mg/kg/Tag) und ist in der folgenden Tabelle
angegeben:

Alter Dosierungen

5-9 Jahre Dreimal taglich eine halbe Tablette (2,5 mg)
9-12 Jahre Zweimal taglich eine Tablette (5 mg)

Uber 12 Jahre Dreimal taglich eine Tablette (5 mg)

Die Tabletten lassen sich in gleiche Dosen teilen.
Da die Tabletten einen unangenehmen Geschmack haben, sollten sie ganz oder halbiert, mit Wasser
eingenommen werden. Die Tabletten kdnnen vor oder wahrend der Mahlzeiten eingenommen werden.

Welche Nebenwirkungen kann OXYBUTYNIN MACURE haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen hervorrufen.
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme dieses Arzneimittels auftreten.
Sehr héaufig (betrifft mehr als jeden zehnten Nutzer):

- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Schlafrigkeit

- Verschwommenes Sehen

- Mundtrockenheit

- Ubelkeit

- Verstopfung

- Hauttrockenheit

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Nutzern):

- Verwirrung

- Trockene Augen

- Gesichtsrotung

- Durchfall

- Erbrechen

- Harnverhaltung

- Schlafrigkeit (Tragheit)

- Hitzewelle

- Herzklopfen, das stark ist, mdglicherweise schnell oder unregelmaRig.
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Nutzern)
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- Appetitlosigkeit

- Magenbeschwerden/Magenschmerzen

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10.000 Nutzern)

- Nervositat

- Sensibilisierung durch Sonnenlicht

- Ohnmacht

- Schluckstdérungen

- Magersucht

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Harnwegsinfektionen, Uberempfindlichkeit, Alptraume, Halluzinationen, Wahnvorstellungen, Angst,
Spannung, Unruhe, kognitive Beeintrachtigungen (vor allem bei alteren Patienten), depressive Symptome,
Oxybutynin-Abhangigkeit (vor allen beim Patienten mit Medikamenten- oder Substanzmissbrauch in der
Anamnese), Krampfe, kognitive Stérungen, Erhdhung des Augeninnendrucks, Glaukom, erweiterte
Pupillen, ein schneller und anhaltender Herzschlag (Tachykardie), Herzrhythmusstérungen, Nasenbluten,
SaureaufstolRen (gastrodsophagealer Reflux), Darmverschluss ohne tatsachliche Obstruktion, Rétungen
oder Pickel auf der Haut (Hautausschlag), Nesselsucht, Quincke-Odem (Schwellungen im Gesicht, an der
Zunge oder im Rachen), blaue Flecken auf der Haut (Blutergiisse), Verminderte Schweifl3bildung,
Muskelschwache oder Muskelschmerzen, Hitzschlag.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Dies gilt insbesondere fiir Nebenwirkungen, die in dieser Packungsbeilage nicht aufgefihrt sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Das Verfallsdatum entspricht dem letzten Tag des Monats.

Nicht bei Temperaturen Gber 30 °C lagern.

Aulerhalb der Reichweite und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmull. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zuriick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Was ist in OXYBUTYNIN MACURE enthalten?

Oxybutynin Macure-Tabletten sind runde, weile, beidseitig gewolbte Tabletten mit einer Trennrille auf einer
Seite und einem Durchmesser von 8 mm.

Wirkstoffe

Der Wirkstoff ist Oxybutyninhydrochlorid. Eine Tablette enthalt 5 mg Oxybutyninhydrochlorid.
Hilfsstoffe

Laktose, mikrokristalline Cellulose (E460), Calciumstearat (E470a).

Zulassungsnummer
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70200 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie OXYBUTYNIN MACURE? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Oxybutynin Macure, teilbare Tabletten: Packungen mit 60 Tabletten.

Zulassungsinhaberin
Leman SKL SA, Lancy

Diese Packungsbeilage wurde im August 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde
(Swissmedic) gepriift.
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